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Anmelder 

IG SPRUHTECHNIK GMBH & CO. KG et al 



1 . Dieser internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Prufung 
beauftragten Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 



H AuBerdem liegen denn Berlcht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und>bder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, undX^der Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Venfl/altungsrlchtlinien zum 
PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt 3 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



I 



II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 


IS! 


VI 


□ 


VII 


□ 


VIII 


□ 



Grundiage des Beschelds 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuhelt, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erflnderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zurStutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der EInreichung des Antrags 
10.05.2004 


Datum der Fertigstellung dieses Berlchts 
24.09.2004 


Name und Postanschrift der mit der Internationalen Prufung 
beauftragten Behorde 

Europaisches Patentamt - P. B. 5818 Patentlaan 2 

^ NL-2280 HV Rijswijk - Pays Bas 
Mf) Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 epo nl ' . 
^ Fax: +31 70 340 - 301 6 . ^ : 


Bevoilmachtlgter Bedtensteter 

von Eggelkraut-Gotta | | 

Tel. +31 70 340-4732 ''V«.„„o 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/14901 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anme/deamt aufeine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahman dieses Berichts a/s "ursprunglich 
eingereicht" and sind ihm nicht beige fugt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regain 70. 16 und 70. 17)): 



Beschreibung, Seiten 

1-6 In der ursprunglich eingereichten Fassung 



Anspruche, Nr. 

1-13 eingegangen am 02.09.2004 mit Telefax 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde In der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um: 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 

(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der Internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und>bder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Amtnosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung In schriftllcher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der Internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bel der Behorde nachtraglich in schriftllcher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich In computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daf3 das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zelchnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Berlcht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sia sind diesem Bericht 
beizufugen.) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/14901 



6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 



Neuheit (N) 


Ja: 


Anspruche 


1-13 




Nein: 


Anspruche 




Erfinderische Tatigkeit (IS) 


Ja: 


Anspruche 


1-13 




Nein: 


Anspruche 




Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) 


Ja: 


Anspruche: 


1-13 




Nein: 


Anspruche: 





2. Unterlagen und Erklarungen: 



siehe Beiblatt 
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INTERN ATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzelchen PCT/EP 03/1 4901 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



V, Zu Punkt V 

Begriindete Feststellung nach Regel 66.2(a)(ii) hinsichtlich der Neuheit, der 
erflnderischen Tatlgkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1 Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: WO 93/04671 A (MINNESOTA MINING & MFG) 18. Marz 1993 (1993-03-18) 
D2: DE 199 1 1 064 A (IG SPRUEHTECHNIK GMBH) 14. Septennber 2000 (2000- 
09-14) 



2 NEUHEIT (Art. 33(2) POT) 

2.1 D1 offenbart Zubereitungen fur Aerosole, welche ein gelostes Cortikoid, Lecithin, n- 
Butan und Isobutan enthalten (D1, Beispiele 3 und 4). 

2.2 D2 offenbart Dosieraerosole enthaltend Isobutan, oberflachenaktive Stoffe wie Span 
85 und Cortikoide. Lecithin 1st nicht genannt. 

2.3 Der Gegenstand der Anspruche 1-13 ist somit neu im Sinne von Artikel 33(2) PCT. 



3 ERFINDERISCHE TATIGKEIT (Art. 33(3) POT) 

3.1 Dokument D2 wird als nachstliegender Stand der Technik angesehen. D2 offenbart 
Dosieraerosole enthaltend Isobutan, oberflachenaktive Stoffe wie Span 85 und^ 
Cortikoide. Es ist davon auszugehen, dass das Cortikoid in Suspension vorliegt. 

3.2 Der Gegenstand der Anmeldung in Anspruch 1 unterscheidet sich von D2 dadurch, 
dass die Zubereitung Lecithin enthalt. 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA-April 1997) 



3.3 Die mit vorliegender Erfindung zu losende Aufgabe kann somit darin gesehen 
werden, Suspensionsdosieraerosole mit verbesserter Suspensionsstabilitat 
bereitzustellen. Die Losung ware die Verwendung von Lecithin als oberflachenaktiver 
Stoff. 



3.4 Die in Anspruch 1 der vorliegenden Anmeldung fur diese Aufgabe vorgeschlagene 
Losung beruht aus den folgenden Griinden auf einer erfinderischen Tatigkeit (Artikel 
33(3) PCT): 



3.4.1 D2 offenbart, dass Isobutan als Treibmittel in der Lage ist, oberflachenaktive 

Stoffe zu losen. D2 weist nicht auf Lecithin als oberflachenaktiven Stoff hin, der 
im Zusammenhang mit den in D2 offenbarten Zubereitungen verwendet werden 
konnte. Im Speziellen wird auch kein Zusammenhang zwischen der 
Suspensionsstabilitat und der Verwendung des spezifischen oberflachenaktiven 
Stoffes Lecithin hergestellt. 



3.4.2 D1 verwendet Lecithin zur Verbesserung der Loslichkeit des Arzneistoffes. 

3.5 Der unabhangige Verfahrensanspruch 1 1 ist daher, mutatis mutandis, ebenfalls 
erfinderisch. 

3.6 Die Anspruche 2-10, bzw. 12 und 13 sind von Anspruch 1 bzw. 1 1 abhangig und 
erfullen damit ebenfalls die Erfordernisse des PCT in bezug auf Neuheit und 
erfinderische Tatigkeit. 
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LACCUB PATEN-^Mi^ ^ft^^^^^'^ t£!^^A36 893333 SEl. 



1. Dosleraerosol xtilt: zumlsidest elnem A3rzxielst:o££,- 

uxa/d Zi«Qithln ale ob«3^£l&oh«nak^l^«f auJjBfcgma / dadug-qlx 
gakaniizaichna^F ^aag d«g AraMiatQff in Suapanglon v^rXiagfe 
tmd dag Trqlfamittql dmckvgrf liiBBlgtae igoJautein lgt;« 

2» DoBlaraeroBol naoh Anspruczh If daduroh gakanngaialmote # 
daas der AjrzzivxB^of £ axn Glucocorticoid lab, wobol daa 
Glucocorticoid vorzugBwelae auB der Gruppa ausgaw&blt lat, 
die auB Cortisol, FredniBon, FrednlBolonr Matli;y-lpr«dLni- 
BoXon, Trlomionolon, PradnylidM, Fluoecrtoloa, Paramatlia-- 
Bon, SaxamatbaBonr Bataxoathafion, FluniBoXld, Flueicason, 
Bacloniataaon, BudQBonld \uid/odar daran antiaatbinatiacli 
wirksaman Darivataa imd/odar deran MlBabungan baataht. 

3. DoBiaraaroBol naoh AziBpruch 1 odar 2, dadurch gakann" 
;^ zelehnat, daaa aa dam Razapturbild 

Glucocortlcjpid 0,1% - 0^2% 

Laclthln 0,05% - 0,4% 

xaobutan 99,85% - 99,4% 

antaprieHt « 



Best Available Copy 



i 
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4. DosioraQroBol zxnob Axxsparuah 1 oder 2, dadurch gekenn-- 
selohnet, dasa ea dam Kesap^urlsild 

Glucocorticoid 0,5% - \,^% 

Iiocithln 0,2 5^ - 4,05% 

iHobutan"' 99,7 555 - 95,0% 

antaprlclit , 

5 . DOfllar'aaroaol zxacb ainan der vorangahandaa Ansprttalia, 
dadurch. gakennzalehnat r daas daa Xiaclthin Sojalacltlilzi iat:. 

6» DoBlaraeroBol nacli Anspruch 1 Oder 2, dadurcb. gekeaa- 
aaiclmqt ^r dass as dam Razepturblld 

Baelomathaaon 0,1% - 2,5% 

Sojalaoitnin 0,05% - 5,0% 

Xaobutan 99,85% - 92,5% 

antfipricht • 

y:,;^^ 7. Dosiaraarosol n&oli Anapiruah 1 odar 2# daduroh gafcaim" 

zaiohnat , dasa aa dam Rasapturbild 

Budasonid 0,1% - 2,5% 

SojalaciU&in 0,05% - 5,0% 

xaobutan 99,85% - 92,5% 

aa-taprictait • 



Best Available Copy 
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9. Dosleraarosol nach. dor vordziaehendezi Anapriiielia , 

daduroh gekennzelehnafc , daj» da© Vmrli&ltzxlB voa Glucocorti- 
coid zu Sojal eel thin 1:2, vor2ugsw«i0« lil xixid boBondBTB 
bevorsugt It 0,5 batrilgt. 

9. DoBieraerosol xiacli elnem dar ^orangahendBn Ansprt^oha, 
zur Behandlungr aXlvrglBobBr ErkrazLkungan bal Menscli uaad 
Tier, v-orzugatirelflia ssur Znhalat;loziBb«hajidlianff allaralscliBr 
Bx-kr azikungan der Luftwaga, 

10. DoBlaraaroBol ziacli elnam der AaapirQclie 1 bis 8 zux: B«- 
handl-oag voa Asthma oder allersrlscher Rhinitis. 



11. Varfahxen zur Harstallung von Dosiaraarosolan nach 
alnam der vorangahandan Antfpz-Cioha, dadurch gakanzualabnat, 
dass XBobiitan als Tralbmittel in fliisslgrar Form und 
Laolthln alB oberf ULchenaktivas Mittal in fiKissigar ?ozm 
uad sumindast aln Arznalstoff als Paststo££ mitainandar 
vermischt wardan, und die f lIlBBiga Suapanelon untar Druck 
in dia vorgaBahana Spriihdoaa aingaf'Qllt wird. 

12. Varfahran nach Anspruch 11, dadurch gakaxuzaichnat, 
daS dia Tanparatur nach dam SinffLllan dar Suapansion 

SKwiscJian -1'0 'und •♦•10^'C riegt'. 



13* Var£ahran nach Anapruah 11 odar 12, daduroh 
gakannzeichnat, daS das vantil dar Sprahdosa untar 
Nachfttllan von Traibmittal nacb dam Bin£UXlan dar 
Suapansion garainigt wlrd. 



Best Available Copy 
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REPLACED BY 

AFrr34Ai\/Hn' 



CLAIMS 



1. Controlled dosage aerosol with at least one medicinal 
agent, pressure-liquefied isobutane as propellant, and 
lecithin as surface-active agent. 

2. Controlled dosage aerosol according to claim 1, char- 
acterized in that the said medicinal agent is a glucocorti- 
coid, said glucocorticoid preferably being selected from 
the group consisting of Cortisol, prednisone, prednisolone, 
methylprednisolone , triamcinolone , prednylidene , f luocor- 
tolone, paramethasone , dexamethasone, betamethasone, fluni- 
solide, fluticasone, beclomethasone, budesonide and/or 
their anti-asthmatically active derivatives and/or mixtures 
thereof • 

3. Controlled dosage aerosol according to claim 1 or 2, 
characterized in that it corresponds to the formulation 

Glucocorticoid 0.1% ~ 0 ,2% 
Lecithin 0.059s - 0.4^ 

Isobutane 99.85^ - 99.4% 

4. Controlled dosage aerosol according to claim 1 or 2, 
characterized in that it corresponds to the formulation 



Glucocorticoid 

Lecithin 

Isobutane 



0.5% - 1.0% 
0.25% - 4.0% 
99.75% - 95.0% 



5 . Controlled dosage aerosol according to any one of the 
preceding claims, characterized in that the said lecithin 
is soybean lecithin. 
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6. Controlled dosage aerosol according to claim 1 or 2, 
characterized in tliat it corresponds to the formulation 

Beclomethasone 0.1% - 2.5% 

Soybean lecithin 0 . 05^ - 5,0% 
Xsobutane 99.85% - 32.5% 

7. Controlled dosage aerosol according to claim 1 or 2, 
characterized in that it corresponds to the formulation 

Budesonide 0 .±% - 2.3% 

Soybean lecithin 0*05% - 5.0% 
Isobutane 99.85% - 92.5% 

8 . Controlled dosage aerosol according to any one of the 
preceding claims^ characterized in that the ratio of gluco- 
corticoid and soybean lecithin is 1:2, preferably 1:1, and 
with particular preference 1:0.5. 

9. Controlled dosage aerosol according to any one of the 
preceding claims for treating allergic diseases in humans 
and animals, preferably for inhalation treatment of aller- 
gic diseases of the respiratory tract. 

10. Controlled dosage aerosol according to any one of 
claims 1 to 8, for treating asthma or allergic rhinitis. 



